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Classification Internationale des brevets (CIB) ou a la fois classification nationale et CIB 
A61K38/36, A61K38/37, A61K47/I8, A61K47/I2, AeiL^rcTyKWS 

D6posant 

LABORATOIRE FRANCAIS DU FRACTIONNEMENT ET DES 



3. 



Ce RAPPORT comprend 5 feuilles, y compris la presente feuille de couverture 
Ce rapport est accompagne d'ANNEXES, qui comprennent • 

" ° □ lilies, definiescommesult: 

la regie 70.16 et I'instruction administrative 607) rectrficatfons autorisees par la presente administration (voir 

la presente administration considers qu'eUes 
Internationale telle qu'elle a etl dtoSfe o^f^i^T*^ 7J' S 9ure dans la demande q 
supplemental, aeposee, comme il est indique au point 4 du cadre n° I et dans le cadre 

«-* ser .e type et ,e nombre de support(s) 
sous forme dechiffrable par ordmateur seulement ou des tab,eaux V deposes 

llstage de la ou des sequences (!S "SnX^^dX!!^^)?" 6 da " S ' 9 Cadre su PP'e™ntaire relatif au 



□ 



b. □ 



4. 



^ PT6Sm ^ ^ d6S '" dtoattons * - P^s correspondantes re.atives aux points suivants : 

R?l r^^j- n i ~ .... 



13 Cadre n° I 

□ Cadre n° II 

□ Cadre n° III 



Base de I'opinion 
Priority 

SSSfSSXffi " ' a n ° UVeairt6 - ,,acflvita —a * * 

Absence d'unitS de I'invention 

^ Certains documents cites 

□ Cadre n* VII lrr<§gularit<Ss'dans la demande Internationale 

□ Cadre n° VIII Observations relatives a la demande Internationale 



□ Cadre n° IV 
S Cadre n°V 

□ Cadre n° VI 



inf 8 ma«o P n1fe entet,0n de ,a dGmande d ' examen P^nalre 



Date d'achfcvement du present rapport 



I 



O 




nulaire PCT71PEA/409 (feuille de litre) Oanvler2004) 



Demande Internationale n° 
PCT/FR2004/D01788 



Case No. I Base du rapport 



1. En ce qui concerne la tongue, le present rapport est etabli sur la base de la demande Internationale dans la 
langue dans laquelle elle a ete deposee, sauf indication contraire donnee sous ce point 

□ Le present rapport est etabli sur la base de traductions realisees a partir de la lanque d'oriaine dans la 
langue suivante ,qui est la langue d'une traduction remise aux fins de : 9 

□ la recherche intemationale (selon les regies 12.3 et 23.1. b)) 

□ la publication de la demande intemationale (selon la regie 12.4) 

□ I'examen preliminaire international (selon la regie 55.2 ou 55.3) 

2 * f.l^iT' co . nceme / * ,es f ,6men * s * de 'a demande intemationale, le present rapport est etabli sur la base des 
flements suwants (les feuilles de remplacement qui ont 6t6 remises a Fotiice ricepteurenVsSonse a une 
2SS£? '*"f oonfo ™*™»** Article 14 sont considered dans le present ^r^cZ^me^lnZment 
depos4es tt et ne sont pas jointes en annexe au rapport.) : mmaiement 

Description, Pages 

1 " 24 telles qu'initlalement deposees 
Revendications, No. 

1 " 21 recue(s) le 1 1 .05.2005 avec lettre du 09.05.2005 

° jtssss i-sassr ou un ou des ,abteaux y M - v * ,e «•*• 

3. □ Les modifications ont entrame I'annulation : 

□ de la description, pages 

□ des revendications, nos 

□ des dessins, feuilles/fig. 

□ du listage de la ou des sequences (pr6ciser) : 

□ d'un ou de tous les tableaux relatifs au listage de la ou des sequences (pr4ciser) : 

4 ' 5Ll££ If SG * nt m S p S!l a ■? t<§ 6tabli abstrac «on faite (de certaines) des modifications, qui ont et<§ considerees 

□ de la description, pages 

□ des revendications, nos 

□ des dessins, feuillesyfig. 

□ du listage de la ou des sequences (prSciser) : 

□ d'un ou de tous les tableaux relatifs au listage de la ou des sequences (pr6ciser) : 
ltrl\l%^ ou toutes ces feuilles pauvent 



Formulate PCT/1PEA/409 (janvler 2004) 



RAPPORT PRELIMINAIRE INTERNATIONAL 
SUR LA BREVETABILITE 



Demande Internationale n° 
PCTFR2004/001788 



Cadr ?""V Declaration motivee selon l?article 35.2) quant a la nouveaute, l?activite Inventive et la 
possibihte d?apphcaf on industrielle; citations et explications a l?appui de cg^^S^_ 



1. Declaration 
Nouveaute 

Activity inventive Oui: 

Non 

Possibility duplication industrielle Oui: 

Non; 



Oui: Revendications 
Non: Revendications 1-21 
Revendications 

Revendications 1 -21 
Revendications 1 -21 

Revendications 



2. Citations et explications (regie 70.7) : 
voir feuille separee 



Formulaire PCT/IPEA/409 flanvier 2004) 
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RAPPORT PRELIMINAIRE INTERNATIONAL 
SUR LA BREVETABILITI5 
(FEUILLE SEPAREE) 



Concerna nt le point v 



Demande internationale n° 
PCT/FR2004/0Q17«fi 



Les documents pertinents sont identifies comme D1 a D13 par ordre de citation dans 
le Rapport de Recherche Internationale (RRI). 

Citations et explications a I'appui de la declaration quant a la nouveaute (N) I'activite 

wb) pc* :' a P ° sslbi,it ' d ' app,ication industrle,,e (PA) (r * g,e 43 *- 1 SSro * 



2.1 



(N) L'objet des revendications independantes 1 et 17 n'est pas conforms au critere de 
nouveaute defini par I'article 33(2) PCT. 

Le document D3 anticipe le traitement thermique (80°C, 72h) d'un lyophilisat de 
prcte.nes cryoprecipitab.es (facteur VII,) contenant une formulation stablante 
comprenant un melange de citrate, d'arginine et des acides amines hydrophobes tels 

Syntham.n 1 7") (vo.r les passages pertinents indiques dans le RRI). 

n^rr 04 ant f Pf 18 traitement therml <^ (60°C 15 jours) d'un lyophilisat de 
prote.nes cryoprec.prtables (G-CSF) contenant une formulation stabilisante 
comprenant une combinaison d'arginine, de citrate et des acides amines 
hydrophobes tels que la leucine, I'isoleucine, la valine ou la phenylalanine (voir les 
passages pertinents indiques dans le RRI). 

La caracteristique definie dans la presente revendication dependante 19 n'est que le 
resultat recherche, et elle ne peut pas done, limiter I'etendue de l'objet evendLu^par 
rapport aux documents D3 et D4 (voir Directives PCT, III-4.7). revena,c l ue P*r 

(Al) L'objet des revendications independantes 1 et 17 n'implique pas une activite 



r ormu!aire PCT/Feullle s<*paree/409 (feullle 1) (OEB-janvler 2004) 



RAPPORT PRELIMINAIRE INTERNATIONAL 

SUR LA BREVET ABILITE 

(FEUILLE SEPAREE) 



Demande internationals n° 
PCT/FR2004/001 788 



inventive telle que definie par I'article 33(3) PCT, et ce pour les raisons mentionnees 
ci-dessus. D'ailleurs, les documents D7 a D12 peuvent etre pertinents pour juger 
I'activite inventive. 



(PA) L'objet des revendications independantes 1 et 17 est susceptible d'application 
industrielle telle que definie par I'article 33(4) PCT. 



2.2 Revendicat ion 20 (formulation stahilisan te)- 



(N) L'objet de la revendication independante 20 n'est pas conforme au critere de 
nouveaute defini par I'article 33(2) PCT. 

Les documents D1 a D6 anticipent des lyophilisats de proteines cryoprecipitables 
(fibrinogene, facteurXIII, facteur VIII, G-CSF, etc.) contenant une formulation 
stabilisante comprenant une combinaison de citrate, arginine et un acide amine 
hydrophobe tel que la leucine, I'isoleucine, la valine ou la phenylalanine (voir les 
passages pertinents indiques dans le RRI). 

Un usage particulier de la combinaison stabilisante (par exemple dans un lyophilisat 
destine a etre soumis a un traitement thermique deactivation virale) n'etablit pas la 
nouveaute de l'objet revendique (formulation stabilisante) puisque les compositions 
connues de I'etat de la technique D1 a D6 sont effectivement sous une forme qui 
convient a ('utilisation indiquee dans la presente revendication 20 (voir Directives 
PCT, III-4.8 et IV-7.6). 



(Al) L'objet de la revendication independante 20 n'implique pas une activite inventive telle 
que definie par I'article 33(3) PCT, et ce pour les raisons mentionnees ci-dessus. 



(PA) L'objet de la revendication independante 20 est susceptible d'application industrielle 
telle que definie par Particle 33(4) PCT. 
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Revendi cat ions 

1. ProcedS d'obtention de proteines cryoprecipi tables, 
comprenant une etape deactivation virale par traitement 
thermique d'un lyophilisat desdites proteines, caracterise 
en ce qu'il comprend, avant la mise des proteines sous la 
forme de lyophilisat, une etape initiale d'ajout, auxdites 
proteines, d' une formulation stabilisante et solubilisante 
comprenant un melange d'arginine, d'au moins un acide 
amine hydrophobe et de citrate trisodique. 

2. ProcedS selon la revendication 1, caracterise en ce 
que la formulation est constitute dudit melange 
d'arginine, d'au moins un acide amint hydrophobe et de 
citrate trisodique. 

15 3. Procede selon la revendication 1 ou 2, caracterise 

en ce que l'arginine est presente en une concentration 
comprise entre 25 et 50 g/1 . 

4. Procede selon la revendication 3, caracterise en ce 
que la concentration en arginine est comprise entre 35 et 

20 45 g/1. 

5. Procede selon l'une quelconque des revendi cat ions 1 
a 4, caracterise en ce que le citrate trisodique est 
present en une concentration comprise entre 0,5 et environ 
12 g/1. 

25 6. Procede selon l'une quelconque des revendi cat ions 1 

a 5, caracterise en ce que 1' acide aminS hydrophobe est la 
leucine, 1 ' iso-leucine ou un melange des deux. 

7. Procede selon la revendication 6, caracterise en ce 
que la leucine, 1 ' iso-leucine ou leur melange est present 
en une concentration comprise entre 5 et 15 g/1. 

8. Procedt selon l'une des revendications 6 et 7, 
caracterise en ce que la concentration en leucine ou iso- 
leucine ou leur melange est comprise entre 9 et 11 g/1. 

9. Procede selon l'une quelconque des revendications 1 
a 8, caracterise en ce que la formulation est en outre 
additionnee de glycine et/ou de lysine. 



30 



35 



